CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOLOMIT VIS 64 mg jonéw Mg2+ 108 mg jonéw Cazabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY i ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka 500 mg dolomitu zawiera:

Weglan wapniaCalcii carbonas) i weglan magnezuMagnesii carbonas)

co odpowiada 64 mg M# 108 mg Ca2

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz: 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletka obustronnie ptaska, agta, biata z odcieniem szarym, powierzchnia gtadka.
4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Dolomit jest naturalnym mineratem zawierajm gtownie vgglan wapnia

i weglan magnezu oraz niewielkie $lo jonéw: zelaza, glinu, krzemu, manganu, cynku i miedzi.
Stosowany leczniczo w celu wyréwnania gospodarkni@avo-magnezowej organizmu w stanach
hipokalcemii i hipomagnezemii oraz profilaktyczuila zapobiegania niedoborom wapnia i magnezu.
Dzienne zapotrzebowanie na wiapynosi 700-800 mg, a na magnez 270-350 mg.
Profilaktycznie preparaty magnezowo-wapniowe s@®skjw stanach zgczenia fizycznego i
psychicznego, wznmmnej draliwosci, sytuacjach stresowych, zaburzeniach snu, bétaeini, przy
dtuzszym wysitku fizycznym, okresach szybkiego wzrasuzieci i mtodziey, w okresie cizy i
laktacji .Ponadto w okresie rekonwalescencji, w@ligkszenia odporriei organizmu po
przebytych chorobach i zlamaniaché&io U kobiet w okresie menopauzy, w zapobieganiu
demineralizacji kéci oraz wspomagago w kompleksowym leczeniu osteoporozy.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorasli i dzieci powyzej 12 ©.:

- profilaktycznie 1 tabletkna dol,

- leczniczo w stanach niedoboru wapnia i magneda 3 tabletek na debzaleznie od wielkdci
stanu niedoboru. Lek stosoévpo positku, popijagc wods.

4.3.Przeciwwskazania.

Hiperkalcemia, hipermagnezemia, blok przedsionk&amorowy, miastenia-gravis, bezmocz,
choroby nerek z zaburzeniami filtracji, nadwliwos¢ na lek, znaczne obi@nie cénienia
skurczowego i rozkurczowego krwi, obkzsluzowaty.

Przeciwwskazaniem do podawania preparatwswijajace sté nowotwory ztgliwe, poniewa ich
wzrost mogtby by pobudzony przez magnez.

4.4. Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Nie stosowé w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwzakrzepmvgraz

z glikozydami naparstnicy,(patrz p. 4.5. Interakcjenymi lekami i inne rodzaje interakcji). Podczas
leczenia nalgy kontrolowa stzenie wapnia w krwi. U pacjentow z tagadniperkalciuri,
niewydolndgcia nerek lub kamig nerkows nalezy kontrolowa wydalanie wapnia z moczem. Pacjenci
Z kami@ nerkows powinni podczas leczeniadpiuzo ptynow.

Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko wysijaca dziedziczm nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zéspoziego wchtaniania glukozy-galaktozy.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

Ze wzgkdu na zmniejszone wchtanianie Dolomitu nie pplpodawa jednoczénie z fosforanami,
zwiazkamizelaza, fluorochinolonami, tetracyklinami oraz dowshi lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi warfaryny (wskazana jest 3-godzinnamvaemiedzy podaniem obu lekow).

Leki moczogdne (furosemid, kwas etakrynowy) zkszap wydalanie magnezu z moczem,
powodupc jego niedobdr w organizmie. Sole wapnia podaveimglnie ostabiag dziatanie magnezu.
Moczopdne leki tiazydowe zwkszah wchtanianie zwrotne wapnia i stwarzayzyko hiperkalcemii.
Duze dawki wapnia w skojarzeniu z witamiD mog ostabé dziatanie werapamilu i innych lekow
blokujacych kanat wapniowy.



Alkohol i glukoza spgywane w wekszej ilagsci, zwiekszap wydalanie magnezu z moczem.4eu
dawki wapnia podawane réwnodéné z glikozydami nasercowymi nasidagh dziatanie i mog
prowadzé do zaburzé rytmu serca.

4.6. Ciaza lub laktacja

Nie zostaly wykonane odpowiednio liczebnesdiobada przy stosowaniu leku z podariloscia
stezenia magnezu i wapnia, dlatego lek zmdoy¢ stosowany w okresie iy i laktacji jedynie w
przypadku zdecydowanej koniecznb

4.7. Wptyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu.

Preparat DOLOMIT VIS nie wplywa na zdokw prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urgdzer mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepdgadane.

Zaburzeniaotadka i jelit: nudnéci, wymioty, luzne stolce.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: ptaystym stosowaniu magnvystapi¢ objawy
senndgci.

4.9. Przedawkowanie.

W przypadku przedawkowania stosuje sawodnienie doustne lub @ddne (w ckzkich stanach
podaje s} dazylnie NaCl). Jednoczaie (lub ti: po nawodnieniu) furosemid lub inne moczdpe

leki petlowe. Jéli nie ma poprawy, stosujeeskalcytonire, difosforany, plikamycya Pacjentom z
matym stzeniem fosforanow w krwi i prawidtowej czyném nerek mana podé doustnie fosforany.
Objawami przedawkowania m@py¢ luzne stolce, senidé oraz efekty towarzyaze zasadowicy lub
zespotowi mleczno-alkalicznemu.

W razie wysipienia biegunki naley zredukowa dobowy dawk; lub przefciowo odstawd preparat.
Objawy senngéci mog by¢ wskazowlg, ze osagnigto juz wysokie stzenie magnezu w surowicy.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Przewdd pokarmowy ab@izm — preparaty magnezu

kod ATC: A12 CC

Glowny mechanizm dziatania produktu leczniczegodiut polega na uzupetnianiu niedoboréw
jonébw magnezowych i wapniowych w organizmie.

Magnez zajmuje czwarte miejsce pod vgggim ilaiciowym wéréd kationdw ustroju cztowieka.
Zaledwie 1 % og0lnej zawald tego pierwiastka znajdujegsiv przestrzeni wodnej
pozakomorkowej, 50% w Koiach, a pozostata #6 w komérkach organizmu.

Prawidtowe sizenie magnezu w surowicy krwi wynosi 0,8-1,05 mmidta©-2,5 mg% ). Prawidlowa
magnezemia jest zalea od jego pods z diet i niezwykle sprawnej czynioi ograniczenia
wydalania magnezu przez przewod pokarmowy i ndfkignez wydalany jest gtdwnie z moczem i
czesciowo wcehtaniany zwrotnie w cewkach nerkowych .

W przypadku stosowania diety wysokowapniowej i viggfosforowej czynn&t przewodu
pokarmowego w stosunku do magnezu zostajélegoona. Prawdopodobny jest udziat parathormonu
(PTH) w regulacji homeostazy magnezu w ustroju give w surowicy krwi wygpuje, w postaci
ultra przegczalnej, w postaci zjonizowanej oraz zganej z biatkami. ll& magnezu zwizana w
kompleksie z biatkami, podobnie jak §towapnia, zalgy od pH krwi. Magnez dziata synergistycznie
Z jonami wapnia w tworzeniu struktury da. Objawami niedoboru magneza rsadpobudliwéd,
trudnaici z koncentrag uwagi i zasypianiem, zwkszona podatrig na stresy oraz zaburzenia pracy
miesni. Niedobor magnezu zekisza ryzyko choroby wigcowej, zawatu serca oraz zaburzgtmu
pracy serca.

Wam to podstawowy sktadnik mineralny niezimy do utrzymania rownowagi elektrolitycznej
organizmu i prawidtowego funkcjonowania mechanizmdgulacyjnych. Stanowi istotny sktadnik
tkanki kostnej, warunkuje prawidtowe przewodnictagrwowe i kurczliwéé miesni poprzecznie
prazkowanych, niezédny w procesach krzepliwoi krwi, zmniejsza przepuszczakgagscian
krwionosnych, dziata przeciwwyskowo, przeciwobrgkowo, przeciwzapalnie i przeciwalergicznie.
Stymuluje mechanizmy obronne organizmu. Jego ni@dpiowadzi do zaburze
nerwowomesniowych i demineralizacji kixi.

5.2.Wiasciwosci farmakokinetyczne



Po podaniu doustnym ok. 30% dawki wapnia wchiardavgelicie cienkim. Po wchlorptiu wam
jest wbudowywany do tkanki kostnej lub przenikapimdéw zewntrz i wewmtrzkomorkowych.
Okoto 50% wapnia znajdagego st w krwi jest w postaci zjonizowanej, 5% to cytrymya fosforany i
inne sole, pozostate 45% jest zmane z biatkami osocza. Catkowita zawsitwapnia w organizmie
cztowieka dorostego wynosi ok. 1200g. Jeggestie w krwi wynosi zazwyczaj 2,15-2,6 mmol/l.
Wam wydala s¢ przez przewod pokarmowy i przez nerki oraz pri&zesz potem. Wydalanie
wapnia przez sk@rmaoze ulec zwgkszeniu podczas dago wysitku fizycznego.

lloé¢ wapnia wydalanego przez przewdd pokarmowy ulegazmym wahaniom w zateosci od
diety i aktualnych zasobdéw jonu w organizmie.

Magnez nie polega metabolizmowi i wydalany jestgtie z katem. Zwikszone spgycie przez
zwierzta pokarméw wysokobiatkowych zmniejsza jego wydaankalem a zweksza wydalanie z
moczem.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych

6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Talk

Zelatyna

Stearynian magnezu

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze porgj 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Pojemnik z tworzywa ( PP/PE lub PE), z wieczkiemakezpieczeniem gwarancyjnym zawigCgjpo
30, 60,100 tabletek, z ulatkw pudetku tekturowym.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Stosowa po positku. Pogi wods.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lubojexipady naley usurmé¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Chemiczno-Farmaceutyczne ,MSp. z 0.0.

ul. Sw. Elzbiety 6a,

41-905 Bytom

8.NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1857

Decyzja MZ nr RRH/2999/08

9.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI E DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

20.02.1990 .

26.11.2008 .

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



